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Dentro de las distintas
etapas que forman
parte de un proceso

de produccién en la
industria farmacéutica,
la parte del dispensado,
entendiéndose como tal
la dosificacién exactay
control de las distintas
materias primas que
conforman el producto
final, adquiere una
especial relevancia.
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El control de lotes, las pesadas por cam-
pafia, la firma electrénica, los registros
de auditoria, la limpieza de cabinas o
zonas donde se efectia la dosificacion,
la tolerancia o desviacién respecto a la
cantidad tedrica admitida en las pesadas,
el control de los materiales de acondi-
cionamiento, etc., son términos absolu-
tamente familiares para las empresas que
se dedican a las ciencias de la salud.

A través de este articulo analizaremos
los requerimientos que debe cumplir un
sistema de dosificacion moderno, en-
trando en los detalles de funcionamien-
to habitual y situaciones que se dan en
las cabinas de pesada. Otros aspectos re-
lacionados con esta actividad tales como
el cumplimiento de 21 CFR PART 11
referente a los registros electronicos, las
operaciones de muestreo, las repesadas,
etc., serdn objeto de andlisis en otros ar-
ticulos relacionados con este tema.

Exigencias en el dispensado

de componentes segiin FDA

y organismos similares

Una visién muy simple del dispensado
o dosificacion de los componentes que
forman parte de una férmula o pro-

ducto final nos conduce a una zona de
pesada muy sencilla donde el usuario se
limita a localizar la materia prima, pesar
o dispensar la cantidad indicada en una
gufa de pesada, generar una etiqueta
con la cantidad dispensada y a lo sumo
rellenar un formulario que a modo de
certificado de pesada sirve como regis-
tro documental de la orden de fabrica-
cién finalizada.

El procedimiento descrito aunque
cumple perfectamente con las necesida-
des de la produccion estd muy lejos de
las exigencias de las industrias de la sa-
lud y de organismos tipo FDA que ante
todo solicitan sistemas libres de errores
y trazables. Una lista de funcionalidades
a considerar por un sistema de dispensa-
cién serfa la siguiente:

-Tabla o registro de materias primas
con los pardmetros necesarios para per-
sonalizar su comportamiento.

-Tabla de lotes donde se indica la
existencia, caducidad, prioridad, ubi-
caciéon y resto de valores asociados con
cada lote de materia prima.

-Tabla de férmulas donde se intro-
ducen las distintas materias primas asi
como la cantidad a dispensar y toleran-
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cia o desviaciéon admitida respecto al
tedrico.

-Plan de fabricacién con un coédigo
de produccién, lote de fabricacién, la
férmula y la cantidad total a fabricar. A
partir del plan de fabricacién se obtiene
la gufa de pesada.

- Certificado de pesada con las canti-
dades dispensadas de cada material.

- Firma electrénica.

En la dosificacién propiamente di-
cha los requerimientos funcionales de-
ben asegurar un producto final libre de
errores y trazable. Una lista de dichos
requerimientos serfa:

e Verificaciéon de la materia prima y
lote mediante un sistema de cédigo de
barras.

e Asignacion de lotes segan criterio
FIFO (First Input First Output) o FEFO
(First Expired First Output).

¢ Posibilidad de cambio de lote a
previa solicitud de la firma electrénica
del usuario autorizado.

e Control de los componentes acti-
VOs.

e Control de los componentes de
ajuste.

e Control de los finales de lote tanto
por falta como por exceso de material.

® Pesadas parciales.

FIGURA 1
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e Seleccién automatica de la balan-
za a utilizar en base a la cantidad total
a dispensar. Cambio de balanza en las
pesadas residuales.

e Ordenes de fabricacién, comparti-
das entre varias cabinas de pesada.

® Pesadas por campana, con la
busqueda de la misma materia prima
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FIGURA 2

Tabla de componentes
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en todas las 6rdenes del plan de fabri-
cacion.

® Reserva de lotes.

e Control de sacos y cantidades re-
siduales.

e Material de acondicionamiento.

e Ordenes de fabricacién por fases.

e Productos semielaborados o inter-
medios que a su vez se utilizan como
materias primas de otras férmulas.

e Verificacién o repaso de bultos an-
tes de abandonar la zona de pesada.

e Etiqueta de pesada con todos los
datos relevantes.

En los siguientes apartados de este
articulo se tratardn en detalle los reque-
rimientos de la lista anterior.

Tabla de componentes

El objetivo de esta Tabla consiste en
declarar y caracterizar cada una de las
materias primas con objeto de que du-
rante la dosificacién el comportamiento
del sistema de control con respecto a la
materia prima en curso se adapte a las
caracteristicas de la misma.

En la Tabla de componentes (Figu-
ra 2) se declaran entre otros valores el
cédigo de la materia prima, su denomi-
nacién, el tipo (principio activo, ajuste,
normal, sin control, etc.) este campo es
muy importante ya que segun el tipo de
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componente el sistema de control aplica-
rd unas pautas de tratamiento distintas.
Si la materia prima tiene asociadas
frases de seguridad y pictogramas se
declaran en esta tabla los c6digos aso-
ciados a los mismos, las tolerancias en
exceso y defecto, observaciones, den-

FIGURA 3

sidad caso de ser necesaria, modo de
presentacion, etc., en general todos los
parimetros que caracterizan al compo-
nente deberfan ser declarados en esta
tabla donde cada registro actia a modo
de ficha tGnica.

Tabla de lotes
Se introducen los datos de cada uno de
los lotes de las materias primas, sin du-
da alguna se puede decir que esta Tabla
es la mas importante y la que tiene ma-
yor movimiento. En base a la informa-
cién contenida en esta tabla el sistema
selecciona el lote de la materia prima a
utilizar en cada momento durante la do-
sificacion, los criterios de seleccion sue-
len ser la existencia o stock del lote y la
caducidad del mismo (Fig. 3).

La tabla de lotes contiene el cédigo
de la materia prima, el lote, la ubicacién,

El Plan de fabricacion se
compone de tres zonas:
zona de cabecera con

los datos globales de

la orden, zona donde

el sistema indica las
materias primas y
cantidades a dispensar
y la zona en la que
aparecen los lotes a
utilizar para cada materia
prima y sus cantidades

Tabla de lotes
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la riqueza o potencia, la existencia, las
fechas de entrada y caducidad, si es un
lote que no estd en cuarentena y por
tanto listo para su dispensaciéon debe-
ria registrarse el cddigo del usuario que
efectud el anilisis y aprobacién.

Otros datos asociados con el provee-
dor, nimero de pedido, especialidad o
tipo de lote, etc., son valores a conside-
rar. Un lote se puede utilizar en la dosifi-
cacién si no estd en cuarentena, dispone
de suficiente stock y no estd caducado,
de entre todos los lotes que cumplan
estos condicionantes se escoge el que
caduca antes (criterio FEFO o el mids
antiguo criterio FIFO). La especialidad
es un campo que permite reservar deter-
minados lotes a determinadas férmulas,
por ejemplo puede ser interesante clasi-
ficar las férmulas segtn su especialidad
y utilizar en cada caso lotes de la misma
especialidad que la férmula.

A fin de agilizar la basqueda de in-
formacion, la Tabla de lotes deberia dis-
poner de una serie de iconos que actien
a modo de filtro y también que permi-
tan efectuar regulaciones masivas de
aquellos lotes agotados, debe tenerse en
cuenta que esta tabla es la de mayor mo-
vimiento y por tanto la mas utilizada a
efectos de consulta y entrada de datos.

FIGURA 4
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Tabla de formulas
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Tabla de férmulas

Se definen las materias primas y cantidad
a dispensar de cada una de ellas, otros
campos como la tolerancia y el tipo de
materia prima ya definidos en la Tabla
de componentes también se pueden vol-
ver a introducir en la Tabla de férmulas
en cuyo caso el sistema de control debe
tomar como prioritarios estos tltimos,
es decir prevalece el valor indicado en
la férmula sobre el valor de la Tabla de
componentes (Fig. 4).

Cada férmula se compone de una
zona de cabecera con el cédigo de la
férmula, nombre, comentarios, fecha y
hora de su creacién, especialidad, nime-
ro de versién, fecha y hora de la versién
actual; y en caso de que se requiera la
aprobacion de la férmula por un usuario
autorizado también debe aparecer en la
zona de cabecera el cédigo del usuario
que aprobé dicha férmula asi como la
fecha y hora de la aprobacién.

En la zona de lineas o materias pri-
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FIGURA 5

Plan de fabricacion
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“El sistema de control
debe considerar la
riqueza o potencia de
los lotes para efectuar
los calculos apropiados
y variar la cantidad total
a dispensar segun la
potencia del lote”

FIGURA 6

mas se indica como minimo el cédigo
de la materia prima y la cantidad a dis-
pensar. Otros campos como las tole-
rancias en exceso y defecto y el tipo de
componente ya definidos en la Tabla de
componentes, se pueden introducir para
particularizar el tratamiento del compo-
nente para cada fébrmula en concreto. Si
se requiere un sistema de control por
fases se introduce la fase asociada a cada
componente, asimismo se puede frac-
cionar la cantidad a pesar indicando el
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namero de pesadas o el tamano de cada
una de ellas.

Las herramientas de manejo de esta
Tabla deben ser lo suficientemente am-
plias para todos los requerimientos de
edicién, borrado, copia y aprobacion de
la férmula por parte del personal auto-
rizado.

Plan de fabricacion
Esta tabla contiene todos los datos de
una orden de fabricacién cuya creacién
es el paso previo antes de proceder con
el dispensado (Fig. 5).

Se compone de tres zonas, la zona
de cabecera con los datos globales de la
orden, es decir, cbédigo de la orden, c6-
digo de la férmula, lote de fabricaciéon y
factor de produccién. Una segunda zo-
na donde el sistema indica las materias
primas y cantidades a dispensar y una
tercera zona donde se aparecen los lotes
a utilizar para cada materia prima y sus
cantidades.

La guia de pesada o documento
impreso para el operario que finalmen-
te efectuard la dosificacién se obtiene a
partir del plan de fabricacién (Fig. 6).

La dosificacién

En los apartados anteriores se han tra-
tado de una forma breve las tablas ne-
cesarias para elaborar una orden de
fabricacién, a modo de resumen:

-La Tabla de componentes donde se
definen las caracteristicas de cada mate-
ria prima.

-La Tabla de lotes que contiene el
estado y existencia de cada un de los lo-
tes de las materias primas.

-La Tabla de férmulas maestras
donde se definen los componentes y
cantidades a dosificar y se procede a la
aprobacion de las mismas por parte de
control de calidad o direccion técnica.

- El Plan de fabricacién, con la orden
de fabricacién, lote de produccion, for-
mula y cantidad total a dispensar.

En este apartado veremos los reque-
rimientos apropiados para una dosifica-
cién libre de errores.

Comprobacion de la materia prima

y lote a través de codigo de barras

Una vez iniciada la dosificacién el sis-
tema de control deberfa indicar la can-
tidad y lote a utilizar para cada una de
las materias primas. Como se indic6 en
los apartados anteriores de entre todos
los lotes posibles de una misma materia
prima deben descartarse los que no ten-
gan stock o estén en cuarentena, de los
lotes restantes se escoge el lote que me-
jor cumpla con el criterio FEFO (First
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Expired First Output), en determinadas
ocasiones puede ser ventajoso utilizar el
criterio FIFO (First Input First Output)
especialmente si no se dispone de la fe-
cha de caducidad. Si el lote estd reser-
vado para una determinada especialidad
de férmula también hay que seleccionar
solo los que tengan la misma especiali-
dad que la férmula.

Cada lote debe disponer de una eti-
queta de identificacién o matricula con
un cédigo de barras Gnico, mediante
un lector de cédigo de barras el usua-
rio comprueba que se trata de la materia
prima y lote propuesto por el sistema,
caso de no ser asf el sistema de control
no deberfa permitir iniciar la dosifica-
cién de la materia prima. Como excep-
cién se puede admitir un lote distinto al
que propone el sistema; en cuyo caso se

Foto 1

acepta dicho lote exigiendo previamente
la firma electrénica del usuario, un siste-
ma de dosificacién no puede admitir un
cédigo de barras con una materia prima
distinta a la solicitada. Siempre que las
GMP lo permitan es factible aceptar un
cédigo de barras perteneciente a otra
materia prima de la misma férmula en
cuyo caso el sistema puede “saltar” hacia
dicho componente aplazando temporal-
mente el componente actual.

Componentes activos y
componentes de ajuste

El sistema de control debe considerar
la riqueza o potencia de los lotes para
efectuar los calculos apropiados y variar
la cantidad total a dispensar segun la
potencia del lote. Se utiliza la férmula
matematica.

Cantidad final =
= Cantidad teérica * 100 /Potencia

En este cilculo se ha considerado

una potencia porcentual.
Normalmente solo los componen-

86 INDUSTRIA FARMACEUTICA

“Normalmente solo los
componentes activos
utilizan control de
potencia; aunque hay
excepciones donde los
componentes no activos
también estan sujetos al
control de potencia”

tes activos utilizan control de potencia,
aunque hay excepciones donde los com-
ponentes no activos también estin suje-
tos al control de potencia.

Para compensar la cantidad regula-
da con los componentes activos se uti-
lizan los componentes de ajuste, estos
componentes varian de modo inverso
su cantidad a dispensar en la misma pro-
porcién que han variado los componen-
tes sujetos a potencia.

Un ejemplo servird para aclarar es-
te concepto, sea un componente activo
con una potencia del 95% y del que de-
ben dispensarse 10 kg, segin la férmula
matemadtica anterior la cantidad a dis-
pensar es:

10 * 100,/95 = 10,52 kg
o sea 0,52 kg de miés

Ahora un componente de ajuste
del que deben dispensarse 30 kg, para
compensar la desviaciéon del activo la
cantidad a dispensar del componente de
ajuste serd de:

30-0,52 =29,48 kg
o sea 0,52 kg de menos

Aparte de los cilculos de compensa-
cién, el sistema de control nunca deberia
permitir la dosificaciéon en su totalidad
de un componente de ajuste antes de los
componentes activos.

Foto 2. Cabina de pesada. Contiene el
terminal para guiar al usuario, un lector
de codigo de barras, una etiquetadora

y dos balanzas de precision

Finales de lote

La finalizacién de un lote supone en la
inmensa mayoria de los casos una regu-
lacién en la existencia o stock del mismo
ya que es pricticamente imposible que
la cantidad real existente coincida de
modo exacto con la cantidad tedrica.
Dicha regulacién suele ser manual, el
usuario de la cabina de pesada notifica
verbalmente o por escrito de que un lote
se ha terminado tras lo cual el personal
administrativo regula la existencia de di-
cho lote.

Como alternativa a esta notificaciéon
manual, el sistema de dosificacion debe-
ria hacerse cargo de los finales de lote
tanto en el caso de que falte stock como
cuando sobra. A continuacién se detalla
el procedimiento a seguir ante un final
de lote:

- El sistema de control propone una
materia prima, lote y cantidad.

- El usuario verifica la materia prima
y lote a través del lector de codigo de
barras tal y como se ha explicado en el
primer apartado de este punto.

- El usuario dispensa la cantidad que
realmente existe y el sistema emite una
etiqueta con los datos de la pesada.

- El sistema solicita la cantidad res-
tante del mismo lote al objeto de com-
pletar la pesada.

Foto 3

- Mediante una funcién a propésito,
el usuario informa que no queda nada
de este lote.

- El sistema solicita la confirmacién
de que se estd efectuando un “fin de
lote” y muestra la cantidad que se va a
regular, es decir la cantidad que se supo-
ne que ain queda de este lote. Al infor-
mar al usuario de la cantidad a regular
se estd anadiendo mayor seguridad ya
que si la cantidad es muy alta el usuario
puede buscar el resto de lote que queda
en planta o informar al supervisor de la
incongruencia detectada.

- Algo similar sucede cuando la can-
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tidad de un lote en existencia real supera
la existencia tedrica, en este caso el usua-
rio dispensa la cantidad que realmente
existe y antes de aceptar la pesada el sis-
tema le informa de que ha superado la
cantidad disponible, solicita al usuario
que indique la cantidad que aGn queda
del lote y finalmente le informa de la
cantidad a regular.

El objetivo de esta operacion con-
siste en que sea el propio usuario de la
cabina de pesadas el que efectiie las re-
gulaciones por final de lote, de esta for-
ma se dispone de la existencia en tiempo
real de cada lote y se evitan las notifica-
ciones verbales o escritas a terceras per-
sonas con ¢l consiguiente riesgo de error
y retardo en actualizar la informacién.

Pesadas parciales y seleccion

de la balanza apropiada

Segtn la cantidad a dispensar de una ma-
teria prima, el sistema de control deberia
solicitar que se efecttie la pesada en la
balanza adecuada segin la precision de
la misma, de esta forma se consigue una
mayor exactitud en la pesada. Las canti-
dades grandes se pesarfan en las balanzas
o plataformas de pesada de mayores di-
mensiones y las cantidades pequenas se
pesarian en las balanzas de precision.

En determinadas ocasiones y siempre
por razones en el volumen del material o
fraccionamiento de la pesada, el usuario
deberfa poder cambiar de balanza de un
modo sencillo, con solo pulsar la tecla
de cambio de balanza bastaria. El frac-
cionamiento de las pesadas, es decir, se
pesa una cantidad determinada, se emite
la etiqueta y el sistema solicita la canti-
dad restante, puede conllevar un cambio
automatico de balanza al ir disminuyen-
do la cantidad que queda por dispensar.
Este comportamiento de cambio auto-
mitico de la balanza, aunque comporta
una mayor precisiéon en la cantidad total
dispensada puede suponer también un
inconveniente para el usuario que se ve
obligado a ir cambiando de balanza. La
recomendacién en este caso consiste en
que el sistema de control disponga de
un parimetro de configuracién que blo-
quee o admita esta cambio automdtico
de balanza y sea a través de la experien-
cia del dia a dia en planta que se esta-
blezca el criterio para su utilizacién.

Si la materia prima viene en sacos o
bidones de tamafio tnico y contrastado,
puede ser de utilidad pesar solo la can-
tidad residual evitando el movimiento
de sacos a la plataforma de pesada. Por
ejemplo si hay que pesar 123 kg de un
componente que viene en sacos de 25 kg
de peso neto, el sistema de control pue-
de indicar el desglose de bultos a servir
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Foto 4

consiste en 4 sacos y 23 kg solicitando
pesar los 23 kg, finalmente se emitiran
tantas etiquetas como bultos, o sea, 4
etiquetas correspondientes a los sacos y
1 etiqueta de la pesada de 23 kg.

Ordenes compartidas entre

distintas cabinas, pesadas

por campafa y fases

Por motivos varios hay que considerar
la posibilidad de que una materia prima
deba dispensarse utilizando una balanza
concreta, esta situacién se puede dar por
requerimiento de precisién en la pesada
o por las caracteristicas bioldgicas de la
materia prima que obligan a dispensarla
en una cabina de pesada concreta.

“Como alternativa a esta
notificacion manual, el
sistema de dosificacion
deberia hacerse cargo
de los finales de lote
tanto en el caso

de que falte stock

como cuando sobra”

El sistema de control deberia estar
preparado para que una misma orden de
fabricacién se pueda dispensar simulta-
neamente en mas de una cabina de pesa-
da y sin riesgo de duplicar el dispensado
de la materia prima en cuestiéon. En la
Tabla de componentes o en la férmula
deberia existir un campo que permitie-
se indicar la cabina o la balanza donde
debe dispensarse obligatoriamente la
materia prima. Llevando esta situacién
al extremo podria darse el caso de que
dos usuarios estén dispensando la misma
orden de fabricacién en distintas cabinas
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de pesada, cada uno pesa sus compo-
nentes sin que existan duplicidades.

Otra modalidad muy utilizada es la
“dosificacion por campana”, se trata de
optimizar el movimiento o picking de
materiales dispensando en paralelo va-
rias ordenes de fabricacién. El sistema
de control solicita la misma materia pri-
ma de entre todas las érdenes de fabrica-
cién aprobadas para el dispensado, esta
metodologia supone una optimizacién
en el trabajo del usuario ya que no de-
be ir cambiando de materia prima hasta
finalizar con todas las 6rdenes. Como
contrapartida existe el riesgo de que el
usuario junte bultos de distintas 6rdenes
en el mismo palet, lo cual obligard a un
repaso de los bultos antes de abandonar
la cabina de pesada. Mds adelante en
otro apartado se explicard la metodolo-
gia recomendada en el repaso o verifica-
cién de bultos.

La dosificacién por fases es también
de uso muy frecuente, los componentes
se agrupan en fases de fabricacién. El
sistema de control una vez informado
de la fase en la que se va a trabajar solo
permite dispensar los componentes de la
fase en cuestién, pudiéndose dar el ca-
so de que dos cabinas de pesada pueden
estar dispensando la misma orden de fa-
bricacién, cada cabina los componentes
de su propia fase.

Topologia de los equipos

Los requerimientos del apartado ante-
rior, es decir, la necesidad de compartir
o6rdenes entre distintas cabinas de pesada
condiciona la topologia de los equipos.
Conviene utilizar un sistema altamente
centralizado que transmita a los termi-
nales situados en las cabinas de pesada lo
que debe dispensarse en cada momento,
de forma que el terminal de pesada se
comporta CoOmo un visor remoto.

No es aconsejable utilizar terminales
de pesada auténomos o semi-autdéno-
mos que una vez han recibido el plan
de fabricacion y el resto de tablas que
necesitan toman sus propias decisiones,
sin considerar lo que se esta dispensando
en otra cabina de pesada.

La topologia de equipos de la Foto
5 es altamente favorable.

El software de control se instala al
menos en un PC que es el que toma las
decisiones, también conviene instalarlo
en otros PCs que se utilizan solo como
clientes de la aplicacién y se limitan a la
edicién y consulta de datos.

Los terminales de pesada se integran
en la red corporativa de la empresa, de
forma que no es necesario disponer de
un costoso cableado para hacer una red
especial. El PC principal (en la Foto 5
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denominado “Server”) se encarga de
enviar los mensajes a los terminales que
se comportan como consolas remotas.

La integracién en la red y por tanto
la ausencia de conexiones dedicadas en-
tre el PC Server y los terminales de pe-
sada, permiten que en caso de “caida”
del PC Server otro de los PC que tiene
instalado el software de control (en el
dibujo denominados “Clients”) se pue-
da hacer cargo de la situacion, de esta
forma se obtiene un sistema tolerante
a fallos.

Limpieza de cabina
Del control en la limpieza de la cabina
de pesada se puede encargar el sistema
de dispensacién ya que dispone de to-
da la informacién necesaria para forzar
la limpieza y registrar dicha actividad en
la base de datos. Los motivos habituales
para la limpieza son los siguientes:

-Por frecuencia. Cada dfa a una hora
determinada se pide la limpieza.

WG TOPOLOSY

ERP
ey SHARED DWTABASE
F
L — PNALOD-CLIENTS

— -
oy
=
"I
VNS SERY -
ETHERNET l
b

- )

Foto 5

sino un procedimiento rapido que susti-
tuya a la inspeccidn visual, por ejemplo:
-Una vez que se ha indicado la or-

den que se quiere repasar, el sistema de
control indica el nimero de bultos que
componen dicha orden de fabricacién.

- Por incompatibilidad entre compo-
nentes. En una tabla del sistema de con-
trol se declaran los componentes que
son incompatibles entre ellos de forma
que el programa exige una limpieza

Certificado de pesada
cuando detecta una incompatibilidad

entre materias primas.
-Por componentes activos. Cada
vez que se finaliza un componente ac-
R R K R X . Aester Tolech S AE.
tivo el sistema obliga a limpiar la cabina
Aiguel Hemander. LHog e nde Liolvege! [Barcaiona)
de pesada.
-Por finalizacién de una orden de CERTIFICADO DE PESADA Pagha 1 De 1 ||||||||J||]|L|||L|]||L||||l|||||J||||||
pesada. Al ﬁn:ahza}r una orden hay que U o HomheR  ESHS
proccdcr ala llmplcza. Fechath:  08-06-2007 Horamh: 18:10:50 carwian: 2000000 F
Después de limpiar el drea de pesa- Oy Fabrcacky: 000010 codgo:  PH-2500  Formula de prueba Lk 2006-010
da, el usuario introduce en el terminal Ok ERP 000010 Formula ejempla
su cédigo de usuario y password, final- Bilts Perdbaks Vertiai: 0 Bilstbkst 5 Bt APTA PESADAS
mente el sistema de control guarda FASE VERIFICADA
. ~ . Component Tedrioo Teleramola Pe cade De svlaclon
un registro con la fecha, hora, usuario
. . . . PH-1810 holde Birtoo 1500 KO 00800 kG 1515 KO 0018 KO
y motivo de la limpieza. Este procedi-
. . . Lot Vaarie Fecha Hora Tor Bal  Pecade Tara Veriteado Bt
miento sustituye al registro manual por
M ~ 1010 1 002007 180546 1 1 1000 KO 0070 KO 1 01 Enbalarca
Cscrlto y pquC Consultarsc dCSdC Lual_ 10 1 0B0-2007 180648 1 1 0515 kO 0050 O 1 o2 Enbalanca
quiera de los PC donde esté instalado el
SO_ﬁ"Wﬂ?’L’ de control. Component Tedrioe Teleransla  Pecade e cviacion
PH-1820 Colubo ca 2000 KO 00500 KB 1255 KO 0005 KO
Repaso o verificacion de bultos s Umade  Reeha  Hees  Ter Bal Pecads Tara Vertteado it
Tal Yy como s¢ CXpliCé en el apartado 20 1 B0F007 180820 1 | 1995 KD 0.150 KB 1 03 Enbalanca
anterior, antes de abandonar el drea
. Component Tedrioo Teleranola Pe cado De cvlaclon
de pesada conviene efectuar un repaso
P ., PH-1530 Acparbimo 0500 KG 0000 KT 050 MG 0.000 KO
o verificacién de los bultos que hay en
z Lok Vaario Fecha Hora Ter Bal Pecade Tara Werlteade Bult
el palet para asegurar que estan todos y
un no falta ni sobra ninguno. EStC re- 20 | CH0S-I00T 13083 i 1 0.500 G 0085 KO 1 O+ Enbalarnca
paso es imprescindible cuando se efecttia
. ., - Component Tedrioo Teleranola Pe cado De cviaolon
una “dosificacién por campana” donde -
. , ) . , PHI800 Boetl 1.200 KG 00500 v 1200 KG 0000 KO
Cl usuarlo CSta dlspellsando Varlas ordc_ Lo Vaarie Fesha Hora Ter Bal  Pecade Tara Verfteadeo Bult
nes en paralelo y por tanto la posibilidad
. . , 40 1 09052007 18:10:50 1 1 1200 ¥G 0075 KOG 1 05 Bnbaaca
de mezclar bultos de distintas 6rdenes
es altamente elevado.
El repaso no debe ser un trabajo te- Fechay Hora: ApKba=por:
dioso para el usuario que le obligue a
repasar los bultos en un orden estricto;
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- El usuario escanea mediante el lector
de cédigo de barras uno de los bultos.

- El sistema de control comprueba si
este bulto pertenece a la orden, no se ha
repasado previamente y no ha caducado.
Si todo es correcto marca el bulto como
repasado y descuenta en uno el nimero
de bultos pendientes de repaso.

- El usuario continta con el resto de
los bultos.

- Al finalizar, el sistema de control
emite una etiqueta de palet y un informe
con el certificado de pesada que acom-
panard al palet hasta el almacén interme-
dio o a la zona de fabricacion.

El certificado de pesadas

Este informe (Fig. 7) se emite al finali-
zar el repaso de la orden de fabricacién
y se considera la prueba documental de
la misma. En su zona de cabecera con-
tiene los datos globales, codigo de la or-
den de fabricacién, cédigo y descripcion

del producto, lote de produccion, fecha
y hora, diagnéstico de la orden (apta
pesadas, apta fabricacion, pendiente de
revision, etc.).

Las lineas indican el resultado de ca-
da una de las pesadas, cédigo y descrip-
cién de la materia prima, lote, cantidad
dispensada, usuario, etc.

Conclusién

Dentro de las etapas del proceso de pro-
duccién en la industria farmacéutica, la
etapa de la dosificaciéon ocupa un lugar
destacado, las materias primas deben
dispensarse en la cantidad requerida
controlando y registrando para cada pe-
sada el lote utilizado y la cantidad final
servida o pesada.

La introduccién de los valores ade-
cuados en las tablas de materias primas,
lotes, férmulas y plan de fabricacién ase-
gura la coherencia de datos obteniendo
una “gufa de pesada” sin ambigiiedades

Tecnologia Farmacéutica

donde para cada materia prima se indica
el lote y cantidad a dispensar.

La utilizacién de etiquetas con c6-
digo de barras que identifican de forma
tnica cada par “materia prima—lote”
permite verificar mediante un lector de
c6digo de barras en la cabina de pesada
que el componente a dispensar es el que
debe de ser y no otro. Asimismo, con
una topologia de equipos de un sistema
altamente centralizado se pueden efec-
tuar funcionalidades tales como el pesaje
por campana, pesaje por fases o la dosifi-
caci6on de la misma orden de fabricacién
desde varios terminales a la vez.

Finalmente, la verificaciéon de bultos
de una orden terminada antes de aban-
donar el drea de pesada lleva a la ob-
tencién del certificado de pesada como
prueba documental y que acompanari a
la orden de fabricacién durante el resto
de su recorrido hasta la elaboracién del
producto final.
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